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zur zweiten Beratung des von der Bundesregierung eingebrachten 
Entwurfs eines Zweiten Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 
— Drucksachen 10/5112,10/5732 — 


Der Bundestag wolle beschließen: 

Zu Artikel 1 Nr. 6 (§ 11 a Abs. 1 AMG) 

In Artikel 1 Nr. 6 wird § 11 wie folgt^eändert: 

a) In Absatz 1 wird nach Satz 1 folgender Satz 2 angefügt: 

»Bei Änderungen, die für die Therapie relevant sind, ist der 
pharmazeutische Unternehmer verpflichtet, die geänderte 
Fachinformation den Personen nach Satz 1 ohne besondere 
Anfordenmg zuzustellen, weim sie die ursprüngliche Fach- 
information angefordert haben. " 

b) Der bisherige Satz 2 wird Satz 3. 

Boim, den 25. Juni 1986 

Dr. Vogel und Fraktion 
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